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Beschreibung 

Verfahren zum Eingeben und Speichern von Daten fur eine kli- 
nische Studie 

Die Wirksamkeit und Unbedenklichkeit von neu entwickelten 
Pharmaka wird oft im Rahmen einer klinischen Studie mit mog- 
lichst vielen Studienteilnehmern nachgewiesen. Unter Pharmaka 
sind chemische Praparate. zu verstehen, welche beim. Menschen 
(und/oder Tier) eine therapeut ische Wirkung entfalten oder 
chemische Hilfsmittel, wie z.B. Kontrastmittel, welche die 
Diagnose einer Erkrankung unterstutzen oder in manchen Fallen 
erst ermoglichen. Zur Durchfiihrung einer derartigen Studie 
schlieften z.B. Pharma-Hersteller in der Regel mit mehreren 
Kliniken, Kooperationsvertrage ab, die die Kliniken unter an- 
derem zu besonderer Sorgfalt insbesondere bei der Dokumenta- 
tion verpf lichten . Bei der klinischen Studie dann anfallende 
Daten werden innerhalb einer einzigen Klinik schon an vielen 
Stellen, z.B. an diagnostischen oder sonstigen medizinischen 
Geraten, erzeugt und auch dort dokumentiert . Eine zusammen- 
fassende Dokumentation erfordert einen hohen Organisations - 
aufwand. Dieses Problem vervielfacht sich, wenn wie ublich - 
mehrere Kliniken an einer Studie teilnehmen. Studiendaten 
werden zudem meist in unterschiedlichen logischen Formaten 
gespeichert . So schreiben manche Kliniken Studiendaten mit 
Textverarbeitungsprogrammen, andere verwenden dafiir Datenver- 
arbeitungsprogramme , usw . 

Nun sind fur medizinische Gerate Standards fur Patienten- 
Inf ormationssystem entwickelt worden, die es gestatten, in 
einer heterogenen Inf rastruktur , wie sie in einer Klinik, ei- 
ner Arztpraxis oder einem medizinischen Labor vorliegt, Daten 
ohne Inf ormationsverlust zu ubertragen und zu speichern, auch 
wenn die miteinander kommunizierenden Gerate ubertragene In- 
formationen teilweise nicht verstehen konnen. Es geniigt, dass 
zur Ubertragung und Speicherung bestimmte Inf ormationen in 
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einem standardisierten Format vorliegen, z. B. Adressinf orma- 
tionen, Information iiber die Datenart usw. 

Ein Beipiel eines derartigen Standards ist der D I COM- Standard 
5 (DICOM = Digital Imaging and Communication) . DICOM standardi- 
siert die Struktur der Formate und beschreibenden Parameter 
fur radiologische Bilder und Kommandos zum Austausch dieser 
Bilder, aber auch die Beschreibung anderer Datenobj ekte , wie 
Bildfolgen, Untersuchungsserien und Bef unde . Auch die Be- 

10 schreibung unterschiedlicher Verfahren zur Datenkompression 
ist in DICOM f estgelegt . Der DICOM- Standard unterscheidet 
grob gesagt drei verschiedene Bereiche oder Blocke. Ein ers- 
ter fest definierter allgemeiner Blocke, der fur alle Her- 
steller und Modalitaten verbindlich sind, umfasst Anweisungen 

15 zur Ordnung und Verteilung von Daten. Desweiteren ist ein mo- 
dalitatsspezif ischer Block definiert, der fur alle Hersteller 
verbindlich ist. In diesem Block sind z. B. im Fall der Mag- 
netresonanzbildgebung die dabei verwendeten Parameter (Echo- 
zeit, Repetionszeit usw.) zu finden. Schliefilich gibt es 

20 proprietare Blocke, die jeder Hersteller fur seine eigenen 
Zwecke ausfullen kann. 

Der Erfindung liegt nun die Aufgabe zugrunde, ein Verfahren 
zum Eingeben und Speichern von Daten fur eine klinische Stu- 
die anzugeben, die eine einfache, vollstandige und sichere 
Eingabe von Studiendaten und andererseits auch eine einfache 
Auswertung der Studie ermoglicht. 

Die vorstehende Aufgabe wird durch die folgenden Verfahrens- 
30 schritte gelost: 

Erzeugen eines Eingabeplattf ormprogramms fur eine Eingabe 
von Daten einer klinischen Studie, 

Verteilen des Eingabeplattf ormprogramms an Eingabestellen, 
Aufrufen und Aktivieren des Eingabeplattf ormprogramms in 
35 Abhangigkeit eines mit einem Studienteilnehmer verknupften 

Teilnehmermerkmals an der klinischen Studie, 
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Eingeben der Daten an der Eingabestelle uber die Eingabe- 
plattform und 

Speichern der eingegebenen Daten. 

5 Dieses Verfahren stellt sicher, dass bei einer klinischen 
Studie an alien beteiligten Eingabestellen gleiche Eingabe- 
plattformen erzeugt werden, uber die nur diejenigen Daten 
eingegeben werden konnen, die fur gerade diese klinische Stu- 
die benotigt werden und die an der aktuellen Eingabestelle 
10 bei der Untersuchung des Studienteilnehmer anf alien. Die Art 
der Dateneingabe und Datenspeicherung ist nicht nur innerhalb 
einer einzelnen Klinik, sondern auch fur mehrere teilnehmende 
Kliniken immer gleich. Auch wenn die Eingabestellen ortlich 
weit verteilt und sehr verschieden organisiert sind, ist da- 
15 mit eine einheitliche und vollstandige Erfassung und damit 
auch eine einfache Auswertung der Studiendaten moglich. 

Eine besonders vorteilhafte Ausgestaltung zeichnet sich da- 
durch aus, dass das Eingabeplattf ormprogramm im Rahmen eines 

20 medizinischen Datenstandards verteilt wird. Die Speicherung 
und Verteilung in einem medizinischen Datenformat ist zur 
Verwendung in einer klinischen Studie besonders deshalb ge- 
eignet, weil dieses Format von in der Klinik verwendeten Di- 
agnosegeraten, insbesondere bildgebenden Systemen und auch 
x0t'6 anderen Therapiegeraten, gut gehandhabt werden kann. Ein wei- 
terer Vorteil ist die breite Kompatibilitat sowohl zur beste- 
henden Inf rastruktur medizinischer Einrichtungen als auch ei- 
ne Kompatibilitat mit unterschiedlichen Softwareversionen, 
wie sie innerhalb der iiblichen Zeitspannen einer Studie zu 

30 erwarten sind. 

Eine weitere, besonders vorteilhafte Ausgestaltung zeichnet 
sich dadurch aus, dass die Speicherung der an der Eingabe- 
stelle erfassten Daten in einem Datenformat erfolgt, das 
35 durch die Eingabeplattf orm selbst festgelegt wird. Damit ist 
sichergestellt , dass das Datenformat der an den verschiedenen 
Eingabestellen erzeugten Daten gleich ist. Die Auswertung der 
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Daten selbst ist damit ohne weitere Bearbeitung der Daten 
moglich und somit weiter erheblich vereinfacht. 

Der Abruf der erfassten Daten wird in einer weiteren vorteil- 
haften Ausgestaltung dadurch vereinfacht, dass diese erfass- 
ten Daten wiederum in einem fur Patientendaten reservierten 
Bereich des medizinischen Datenstandards gespeichert werden. 

Ein Ausf iihrungsbeispiel der Erfindung wird im Folgenden an- 
hand von zwei Figuren erlautert . Es zeigen: 

Figur 1 in einem Ablauf diagramm die wesentlichen Verfahrens- 
schritte zum Erzeugen einer Eingabeplattf orm und 

Figur 2 in einem Ablauf diagramm die wesentlichen Verfahrens- 
schritte zur Erfassung und zum Speichern von in ei- 
ner klinischen Studie ermittelten Daten. 

Wird beispielsweise von einem Pharma-Hersteller eine klini- 
sche Studie zur therapeut ischen Wirkung eines neuen Arznei- 
mittels in Auftrag gegeben, konfiguriert und/oder formatiert 
der Pharma-Hersteller als Studien-Auf traggeber zunachst Ein- 
gabeparameter (Schritt 2) , die fur diese Studie benotigt wer- 
den. Beispielhaft sind in Figur 1 fur eine Studie X die Ein- 
gabeparameter Korpergrofie mit einem Bereich aa, Bauchdurch- 
messer mit einem Bereich bb, Cholesterinwert mit einem Be- 
reich cc und Blutdruck mit einem Bereich dd festgelegt. An- 
hand dieser Vorgaben wird nun in einem nachsten Schritt 4 ein 
Eingabeplattf ormprogramm 6 erzeugt . Das Eingabeplattf ormpro- 
gramm 6 enthalt Anweisungen zur Erzeugung von Eingabemasken 
und Eingabeverf ahren und wird in einer geeigneten Hochspra- 
che, z.B. JAVA, programmiert . Das Eingabeplattf ormprogramm 6 
wird nun in einem transportablen Format entsprechend einem 
medizinischen Datenstandard gespeichert (Schritt 8) . Das er- 
folgt hier in dem weit verbreiteten DICOM-Standard (Schritt 
10) . Dabei werden im Kopf Daten zur Ident if izierung der Stu- 
die (hier im Bereich Patientenname) und in einem Bereich oder 
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Block 12, der im DICOM- Standard zur Speicherung von patien- 
tenspezif ischen Bilddaten vorgesehen ist # die einzelnen An- 
weisungen des Eingabeplatt f ormprogramms 6 abgespeichert . In 
diesem Format wird das Eingabeplattf ormprogramm 6 an Eingabe- 
5 stellen verteilt (Schritt 14) , die an der entsprechenden Stu- 
die teilnehmen. 

Durch die Verwendung des JAVA-Programmiermodells , die insbe- 
sondere eine Speicherung als Pakete ermoglicht (Serializing) , 
10 kann das Eingabeplattf ormprogramm 6 im Rahmen des DICOM- 

Standards einfach verteilt werden. Anf orderungen an die Da- 
tensicherheit, Authentizitat und Integritat sind dabei si- 
chergestellt . 



15 In Figur 2 sind die wesentlichen Schritte zum Eingeben und 

Speichern der Studiendaten zusammengestell t . Nachdem ein Pa- 
tient an einer bestimmten Untersuchungsstation, die als Ein- 
gabestelle fur die klinische Studie vorgesehen ist, regist- 
riert wurde (Verf ahrensschritt 16) , werden die Patientendaten 

2 0 im folgenden Schritt 18 abgefragt, ob und in welcher Form 

dieser Patient an einer bestimmten Studie teilnimmt . Bei po- 
sitivem Abf rageergebnis wird gemafi dem Ja-Pfad im nachsten 
Schritt 20 das fur die vorgesehene Studie verteilte Eingabe- 
plattf ormprogramm 6 gestartet. Das Eingabeplattf ormprogramm 6 
$0f£5 erzeugt daraufhin Eingabemasken 22 , die die zu erhebenden Da- 
ten definieren, entsprechende Eingabef elder bereitstellen und 
Datenformate zur Speicherung vorschreiben . Nach Eingabe der 
abgefragten Daten werde diese einer Plausibilitatspriif ung un- 
terworfen, indem abgefragt wird, ob die eingegebenen Daten in 

30 dem vom Studienauf traggeben spezif izierten Bereich liegen. 

Die eingegebenen Daten werden im folgenden Schritt 24 in ei- 
nem medizinischen Datenformat 26 in einem entsprechenden me- 
dizinischen Archivierungssystem abgespeichert, wie es von dem 
Eingabeplattf ormprogramm 6 festgelegt ist. Auch dafiir ist ein 

35 Bereich Oder Block 28 vorgesehen, worin standardmaJiig Unter- 
suchungsdaten des Patienten gespeichert werden. Von dort las- 
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sen sich studienbezogen die dazugehorigen Daten abfragen und 
auswerten . 

Nach Abschluss der Dateneingabe fur die Studie folgen medizi- 
nische Untersuchungen 3 0 an dem Patient en, die an der Unter- 
suchungsstation unabhangig von der Studie vorgesehen sind. 
Die gleichen Untersuchungen 3 0 werden unter Umgehung des 
Starts des E i ngabepl a 1 1 f ormprog r amms 6 entsprechend dem'Nein- 
Pfad sofort durchgef uhrt , wenn der entsprechende Patient 
nicht an der Studie teilnimmt. 

Mit dem vorstehenden Verfahren ist es jederzeit, insbesondere 
auch nach Auslieferung von Betriebssof tware fur klinische Ge- 
rate an den Kunden, moglich, einheitliche Eingabeplatt f ormen 
und Datenformate fur klinische Studien nachtraglich festzule- 
gen und in den einzelnen Kliniken und dort an den Eingabe- 
stellen, zu implementieren . Dabei konnen die Studien-Auf trag- 
geber festlegen, welche Daten gebraucht werden und in welchem 
Format sie abgespeichert werden sollen. Die Betriebs-Sof tware 
muss dazu lediglich im Bereich Pat ienten- Inf ormationssystem 
so erweitert werden, dass die fur Patientendaten vorgesehenen 
Bereiche zusatzliche Objekte enthalten konnen, die Programm- 
code und/oder Daten enthalten. 
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Patentanspriiche 

1. Verfahren zum Eingeben und Speichern von Daten fur eine 
klinische Studie mit den Schritten: 

5 - Erzeugen (4) eines Eingabeplatt f ormprogramms (6) fur eine 
Eingabe von Daten einer klinischen Studie, 
- Verteilen (8) des Eingabeplatt f ormprogramms (6) an Einga- 
bestellen, 

Aufrufen und Aktivieren (20) des Eingabeplattf ormprogramms 
10 (6) in Abhangigkeit eines mit einem Studienteilnehmer ver- 

knupften Teilnehmermerkmals (18) an der klinischen Studie, 
^ - Eingeben der Daten an der Eingabestelle uber eine vom Ein- 
gabeplattf ormprogramm (6) erzeugte Eingabeplattf orm (22) 
und 

15 - Speichern (24) der eingegebenen Daten. 

2. Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass das Eingabeplattf ormprogramm 
(6) im Rahmen eines medizinischen Datenstandards (10) ver- 

20 teilt wird. 

3. Verfahren nach Anspruch 2, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass das Eingabeplattf ormprogramm 
(6) in einem fur Patientendaten reservierten Bereich (12) des 

1^5 medizinischen Datenstandards gespeichert wird. 

4. Verfahren nach einem der Anspiiche 1 bis 3, dadurch 
gekennzeichnet, dass die Speicherung der 
an der Eingabestelle erfassten Daten in einem Datenformat er- 

30 folgt, dass durch die Eingabeplattf orm selbst festgelegt 
wird. 



35 



5 . Verfahren nach Anspruch 4 , dadurch gekenn- 
zeichnet, dass die erfassten Daten im Rahmen 
eines medizinischen Datenstandards gespeichert (26) werden. 
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6 . Verf ahren nach Anspruch 4 , dadurch gekenn- 
zeichnet, dass die erfassten Daten in einem 
fur Patientendaten reservierten Bereich (28) des medizini- 
schen Datenstandards gespeichert werden. 

7. Verf ahren nach einem der Anspuche 2 bis 7, dadurch 
gekennzeichnet, dass als medizinischer 
Datenstandard der DI COM- Standard verwendet wird. 



Zusammenf as sung 
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Verfahren zum Eingeben und Speichern von Daten fur eine kli- 
nische Studie 

Ein Verfahren zum Eingeben und Speichern von Daten fur eine 
klinische Studie umfasst die Schritte: 

Erzeugen (4) eines Eingabeplatt f ormprogramms (6) fur eine 

Eingabe von Daten einer klinischen Studie, 

Verteilen (14) des Eingabeplatt f ormprogramms (6) an Einga- 
bestellen, 

Aufrufen und Aktivieren (2 0) des Eingabeplatt f ormprogramms 
(6) in Abhangigkeit eines mit einem Studienteilnehmer ver- 
knupften Teilnehmermerkmals (18) an der klinischen Studie, 
Eingeben der Daten an der Eingabestelle uber eine vom Ein- 
gabeplatt formprogramm erzeugte Eingabeplattf orm (22) und 
Speichern der eingegebenen Daten (24) . 



FIG 2 
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